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Hrevet euro peen 93 920 S98.9-2305/Qfi62nno 

OBSERVATTONS EN REPONSF 
AU COURRIER DU 20/01 /2000 PE T 'OPPPSANTF. 

ET A LA NQTTFTr 4TION DU 1 6/01 /?nm 



REQUETES 



La Brevetee requiert : 

- rirrecevabilite du document D12 

- le rejet de I'opposition 

- le maintien du brevet tel que delivre et, 

- au cas oil la Division d'Opposition envisagerait toujours la revocation 
du brevet malgre les observations qui suivent, le maintien de la procedure 
orale prevue. 



0BSERVATT01VS 



Recevabilite du document D12 

La Brevetee conteste la recevabilite de ce document : 

- rOpposante n'a apporte aucune preuve de la date et du contenu effectifs 
de la divulgation ; TOpposante n'a meme pas pretendu que le document a 
ete mis a la disposition du public. 
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- la preuve des faits de divulgation, de leur date, de leur contenu 
technique, et du lien indubitable entre faits, date et contenu technique, 
incombe a I'Opposante. 

- ce document est cite tardiveraent dans la procedure : comme on va le 
voir, sa pertinence n'est pas telle que sa prise en compte s'impose a un 
stade tardif de la procedure, surtout si I'on tient compte en outre du fait 
que la preuve de la divulgation n'a pas ete rapportee. 



Rappel concern ant rinvention 

Nous nous referons a nos analyses detaiUees qui ont ete presentees tant au cours 
de I'examen qu'au cours des etapes precedentes de la procedure d'opposition. Tel que 
defmi dans la revendication 1 du brevet, le dispositif selon I'invention founiit deux 
pressions sensiblement constantes, reglables independamment I'une de I'autre. Un 
dispositif de distribution commande par des moyens de pilotage, eux-memes sensibles 
aux reflexes respiratoires du patient, soutnet le circuit patient a une premiere de ces 
pressions - ou pression inspiratoire - pendant les phases inspiratoires, et respectivement 
a une deuxieme pression - ou pression expiratoire - pendant les phases expiratoires. 

II est en particulier precise dans la revendication 1 : 

- la pression d'inspiration est sensiblement constante, 

- lorsqu'un capteur detecte que le patient prepare une phase inspiratoire 
les moyens de pilotage commandent : 

a) I'interruption de la communication avec la source de debit inspiratoire, 

b) la valve expiratoire pour qu'elle determine une pression expiratoire predefinie. 

Les avantages cliniques d'une telle combinaison ont ete explicites 
precedemment. L'appareil allie simphcite technique, possibilite d'utilisation a domicile, 
tolerance optimale par le patient qui ne subit que des pressions bien adaptees, aussi bien 
a I'inspiration qu'a I'expiration, possibilite d'utilisation avec diverses pathologies etc. 
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Nouveaut6 ; 



L'Opposante considere que la revendication 1 n'est pas nouvelle au vu du 
document Dll. Ce document conceme un appareil offrant un controle sur le debit 
d'inspiration, le debit d'expiration et la pression maximale d'inspiration (voir notamment 
col 2 lignes 14-22). 

Dans Dll, le gaz respirable est delivre sous pression dans la branche 
inspiratoire. Pendant la phase inspiratoire, la pression augmente jusqu'a une pression 
"^^^^^^^ ^ depasser pour ne pas entrainer de barotraumatisme. Cette pression 

maximale est utilisee comme facteur de declenchement de la phase expiratoire. Le non- 
depassement de la pression maximale resulte du declenchement de la phase d'expiration. 
On le voit en comparant les figures 11 et 12 et les descriptions correspondantes col 9 
ligne 32 4 collO ligne 3. 

A la figure 11 (pendant I'inspiration) la membrane 162 se bombe 
progressivement vers le haut a mesure que la pression augmente. 

A la figure 12 (fin d'inspiration, debut d'expiration), la membrane 162 s'est 
suffisamment bombee pour actionner le micro-interrupteur 174 qui va faire basculer la 
vanne 1 7 a la sortie de la turbine 14. 

Par consequent, I'appareil selon Dll ne fait que gonfler progressivement les 
voies respiratoires du patient jusqu'^ un certain point, a ne pas depasser pour ne pas 
risquer le barotraimiatisme. 

Ceci appelle deux remarques : 

- le fonctionnement qui vient d'etre decrit necessite une pression 
d'inspiration variable, (sans quoi la phase d'inspiration ne s'arreterait 
jamais !), et done une source ayant une tendance a produire des 
variations de pression en fonction des conditions a sa sortie, (alors que la 
presente invention recherche plutot I'inverse, voir colonne 5 lignes 22-35 
du brevet attaque). 

- ce n'est pas I'activite respiratoire du patient qui est detectee, ni la 
preparation effective d'une etape expiratoire, mais simplement I'etat de 
gonflement de ses voies respiratoires. D'ailleurs, la pression de 
declenchement est regiable par le bouton 179 (voir colonne 6 ligne 65 a 
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colonne 7 ligne 4) pour r^gler la pression maximum autorisee, ce qui 
modifie les conditions de fonctionnement sans rapport avec I'activite 
respiratoire du patient. 
Ainsi, contrairement a ce que pretend I'Opposante, I'appareil de DU ne 
fonctionne pas sous pression constante ; L'Opposante cite le passage colonne 1 lignes 
10-12 de Dll, mais celui-ci se borne a dire que le gaz respirable est alimente sous une 
pression controlee, ce qui ne signifie pas "constante", mais simplement "controlee pour 
ne pas depasser la pression maximale fixee". 

Dans sa lettre p2§2, I'Opposante mentionne que le capteur de pression 23 detecte 
"I'activite respiratoire du patient". Meme si ce n'est pas exact, conrnie on vient de le 
voir, cela revient tout de meme a reconnaitre implicitement que la pression varie pour 
que I'appareil puisse utiliser cette variation comme critere de declenchement. Selon 
I'invention, comme la pression est constante, on utilise typiquement une mesure de debit 
instantane. De plus, Dll decrit un appareil comprenant un aerosol (et/ou un 
humidificateur) avec un filtre ; de tels moyens entrainent des pertes de charge et font 
done varier la pression initiale de la source. U parait done difficile de pretendre a une 
pression constante. 

En outre, selon Dll, la pression expiratoire n'est pas predefinie, ou en tout cas 
n'est pas decrite comme telle. II est prevu pour tout reglage une simple butee 134 
reglable par un bouton 136, qui est decrit comme permettant de regler le debit 
expiratoire (voir colonne 5 ligne 69-75 et colonne 10 ligne 28-31). 

Par consequent, le document DM ne pent etre considere comme destmcteur de 
nouveaute de la revendication 1. Au moins deux caracteristiques essentielles de 
I'invention, a savoir le fonctionnement a pression sensiblement constante, et la detection 
de I'activite respiratoire du patient, ne sont pas decrites dans Dll. 

La nouveaute des revendications 2 a 22, parce qu'elles sont rattachees a la 
revendication 1, doit etre egalement reconnue. 

L'analyse qui precede a propos de Dll vient non seulement infiimer celle faite 
par I'Opposante, qui est largement erronee, mais vient aussi nuancer celle de la Division 
d'Opposition en ce qui conceme la nouveaute par rapport a Dll dans la notification du 
22 Decembre 2000. 
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En enonfant que Dll decrit un appareil "barometrique", la Division 
d'Opposition semble considerer que Dll decrit un appareil produisant une pression 
d'inspiration sensiblement constante. 

Le Brevetee a amplement demontre ci-dessus que tel n'est pas Tobjet de Dll. 
Celui-ci vise en fait surtout a permettre un reglage concerte des debits d'inspiration et 
d'expiration avec respect d'une pression maximale d'inspiration (voir colonne 10, lignes 
21 a 34) dans le but d'un traitement qui est typiquement de courte duree quotidienne 
(voir colonne 10, Ugne 35 et suivantes). On est done en presence d'un appareil 
particulier. 



Activity inventive ; 

L'Opposante consid^re que la combinaison des enseignements des 

documents Dll et D12 remet en question I'activite inventive de la revendication 1. 

Au debut de la description du respirateur de D12, il est explique que celui-ci 
comporte : 

- des capteurs de debit : un capteur B277 sur la branche inspiratoire qui 
permet de mesurer le debit d'insufflation et par consequent de regler le 
debit inspiratoire a la valeur requise (par I'intennediaire de la vanne 
K327) et un capteur B278 sur la branche expiratoire qui permet de 
mesurer le debit expiratoire qui permet de mesurer le debit expiratoire et 
par integration de mesurer le volume expire par le patient. 

- des capteurs de pressions B287 sur la branche inspiratoire et B288 sur 
la branche expiratoire qui permettent I'affichage de la pression des voies 
aeriennes, le declenchement d'alarme de haute pression, I'ouverture de la 
valve expiratoire lorsque la pression maximale est atteinte. 

Ainsi, le fonctioimement de base du respirateur comporte notamment : 

- le reglage du debit inspiratoire a une valem: requise a I'aide de la vanne 
K327 ; 
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- la mesure de la pression inspiratoire et lorsque celle-ci atteint une 
valeur maximale determinee, Touverture de la valve expiratoire pour 
passer en phase expiratoire. 
. Le fonctionnement de base est done bien volumetrique et non barometrique. 
D12 expose ensuite plusieurs modes de ventilation et c'est le mode dit a 
"pression assistee" qui nous est oppose. Dans ce mode, il est explique que le generateur 
de gaz est regie pour generer alors une pression constante et non plus un debit constant. 
Toutefois, cela ne signifie pas que le patient re9oit effectivement une pression constante. 
En effet, dans la branche inspiratoire entre le capteur de pression B277 et le patient se 
trouve un humidificateur F341 et comme cela est dit a la page 419 colonne 2 §2, ce 
systeme "constitue une resistance a I'ecoulement du flux inspiratoire", engendrant done 
des variations de pression difficilement controlables. Ceci est d'ailleurs corrobore par le 
fait, que par rapport a une version anterieure de I'appareil, un autre capteur de pression a 
ete installe dans la branche expiratoire pour effectuer la mesure de pression. D'autre 
part, p 420, a la fin du paragraphe exposant la ventilation a pression assistee, il est dit 
que " le passage de Tinspiration a I'expiration se fait soit lorsque le debit d'insufflation 
devient inferieur a 25% du debit maximal atteint pendant I'inspiration, soit si la pression 
maximale reglee est atteinte". Ceci signifie que Tun des criteres de passage en phase 
expiratoire est bien encore une pression maximale atteinte. Si ce cas est pr6vu, c'est bien 
que la pression n'est pas constante, comme c'est le cas dans le fonctionnement de base 
du respirateur tel qu'on Ta vu plus haut. 

Ainsi, le respirateur est bien avant tout un respirateur de type volumetrique avec 
un fonctionnement base sur une mesure de pression dans les voies aeriennes du patient 
declenchant les phases inspiratoires et expiratoires. A ce respirateur de base on a tente 
d'ajouter des modes tenant compte de I'activite respiratoire du patient, en particulier le 
mode dit "a pression assistee". Toutefois, comme on I'a vu, ce mode n'est pas 
comparable a celui prevu selon Tinvention car du fait de la stmcture de base du 
ventilateur, notamment avec la presence d'un humidificateur precede d'un capteur de 
pression en amont, une pression d'inspiration constante n'est pas obtenue. La conclusion 
de DU dit bien d'ailleurs qu'il s'agit d'un respirateur "haut de gamme et destine 
essentiellement a la ventilation des patients de reanimation" et non pas comme selon 
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I'invention d'un ventilateur de conception simple compatible avec une utilisation 
domestique. 

On peut par aiUeurs penser qu'a I'epoque on doutait de I'utilite de la "pression 
assistee" car dans le paragraphe p 420 qui conceme le mode VACI + pression assistee, 
il est dit qu'aucune evaluation clinique n'a ete encore rapportee. 

Pour ces raisons, la Brevetee considere que Tactivite inventive de la 
revendication 1 et des revendications qui en dependent n'est pas remise en question ni 
par le document D 11, qui conceme un respirateur particulier qu'on pourrait qualifier de 
"debitmetrique", ni par le document D12 qui decrit un respirateur a la base volumetrique 
et comportant un mode rudimentaire a pression "assistee", ce qui ne signifie pas 
sensiblement constante. 

Contrairement a ce que pretend I'Opposante, D12 n'apporte done pas la solution 
au probleme pose selon I'invention. 

Dans sa notification, la Division d'Opposition considere en substance que D 11 
decrit le preambule et D12 la partie caracterisante de la revendication 1 du Brevet 
attaque, et qu'il aurait ete facile d'ameliorer Dll avec les particularites suggerees par 
D12. 

Cependant, la Division d'Opposition n'a pu parvenir k cette conclusion qu'en 
admettant que Dll decrit un appareil 'Tsarometrique" ce qui, on I'a vu, est inexact. Par 
consequent, meme une combinaison des deux documents ne realise pas I'invention. 

Le concept simple mais ingenieux et efficace qui resume I'invention, a savoir 
commuter le patient entre deux pressions bien defmies selon qu'il inspire ou expire en 
fonction de ses reflexes propres n'est decrit par aucun des deux documents. 

Car dans les deux documents, il y a un point faible technique pour le passage de 
I'inspiration a I'expiration. Tous les deux se basent sur le fait que la pression inspiratoire 
non constante depasse un seuil fixe arbitrairement. Chez SIEMENS (D12), en mode 
"pression assistee", ce critere du seuil de pression n'est, certes, que subsidiaire, mais le 
fait qu'il soit prevu montre quand meme que la pression peut monter jusqu'a une valeur 
elevee alors que le debit inspiratoire reste substantiel, done alors que le patient est 
encore en train d'inspirer. Autrement dit, dans un document comme dans I'autre, les 
cycles de pression imposes au patient pendant i'inspiration sent assez aleatoires et les 
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conditions du passage a la phase expiratoire ne coincident pas necessairement avec le 
reflexe expiratoire du patient. 



CONCLUSION 

L'ensemble de ^argumentation qui precede conduit la Brevetee a conclure a la 
brevetabilite de la revendication 1 au vu des documents Dll et D12 opposes dans le 
couirier du 22/01/2000 de TOpposante, ainsi qu'a la brevetabilite des revendications 2 a 
22 qui en dependent. 



Bernard PONTET 



